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Pracovisté: Klinika chorob koznich a pohlavnich FN a LFUP Olomouc
Povéfena — predkladajici osoba:  MUDr. Martin Tichy, PhAD
Jme no’ pﬁlmem B
lékar, pfednosta kliniky

pracovni zarazeni

588 444 501, 530 tichy.martin.jun@fnol.cz
telefon e-mail
Nazev lé€ivého pFipravku: Cibingo
Forma tbl

Baleni 28 tablet
Sila 100mg, 200mg

Predpokladana cena za baleni v Ké vé. DPH:
100mg - 15 288,21
Pro zjisténi aktualni ceny kontaktujte lékarnu na ki. 4386 200mg-1731460

Predpokladany pocéet pacientl v daném roce: 3

Naklady na 1 pacienta a rok v cenach vé. DPH:

Predpokladana doba trvani lécby: kontinuaini

Zdroj financovani (volbu oznaéte kfizkem [X)):

X Rozpoéet FNOL ] jiny dotaéni titul
[ ldar [ jiny:

[] Dodavky v ramci sjednaného klinického hodnoceni

Potvrzeni finanéniho kryti:

Napf. max. Ghrada ze zdravotniho pojisténi, odkaz na dotaéni smiouvu, : , vy
schvaleni mimoradné dhrady apod. max. Uhrada ze zdravotniho pojisténi



Lék ma ukonéeny klinické studie faze IlI. ANO [] NE

Bez studii faze Il plati schvaleni pouze jednorazové pro konkrétniho pacienta.

Podrobny popis medicinského piinosu: Abrocitinib je inhibitor Janus kinazy 1 (JAK1). Janus

Relevantni dokumenty pfilozte jako pfilohu. kinnazy jSOLI zapojeny do signalizace mnoha
cytokinG a rdstovych faktorl s vyznamnou ulohou
pfi hematopoeze, v zanétlivych a imunitnich
reakcich. Lécba abrocitinibem v zavislosti na davce
byla spojena se snizenim biomarker(l zanétu v seru
u atopické dermatitidy (interleukin IL-31, IL-22,
pocet eosinofill a TARC (thymus and activation-
regulated chemokine). V klinickych studiich
(MONO-1, MONO-2, COMPARE) vedla l&Cba
abrocitinibem v porovnani s placebem k
vyznamnému zlepseni stavu pokozky (ve skale
EASI) i k vyznamnému zlepSeni symptomu
hlasenych pacientem véetné svédéni, poruch
spanku, piiznakd AD, k redukci Uzkosti a deprese,
ke zlepSeni celkové kvality Zivota.

Porovnani se stavajicimi moznostmi léCby (véetné nakladové rozvahy):

Relpvaniatdokumenty prczie ako pillohy. Terapie atopické dermatitidy se v poslednich letech
diky poznatkim v oblasti patogeneze stava
cilengjsi a efektivngjsi. Cilena systémova |écba
tézkych forem AD zahrnuje aktualné jeden
biologicky pfipravek (dupilumab- Dupixent) a dva
preparaty ze skupiny malych molekul (inhibitory
JAK - baricitinib -Olumiant a upadacitinib - Rinvoq).
Kromé téchto 3 preparati ma Uhradu ze ZP i
abrocitinib - Cibingo. Dali preparaty jsou ve vyvoji.
Vystupy klinickych studii ukazuji u abrocitinibu na
uéinnost, ktera je pfiblizné srovnatelna s vyse
uvedenymi konkurenénimi preparaty. Ekonomicka
nakladovost je rovnéz podobna. Vzhledem
k pozadavku $ir§iho spektra moznosti cilené lécby
je abrocitinib alternativou pro vhodné pacienty
s téZzkyni formami AD jak v prvni, tak ve vy$sich
liniich cilené lecby pfi selhani jinych terapeutickych
modalit.

Schvaleni zadosti prednostou predkladajiciho pracov:ste
Schvéleni neni tfeba, pokud je pfednosta zaroven predkladatelem zadosti. Pfi poddvani
uvedeni pfednosty do kopie e-mailu s zadosti

Datum: Jmeéno, pfijmeni:

1122029 MUDF. Martin Tichy, Ph.é.”" .



Vypini predseda lekové komise:

Zpracovat podrobnou farmakoekonomickou analyzu k hodnoceni nakladové efektivity:

Zpracovana FE analyza se stava pfilohou zadosti.

] ANO

Oc¢ekavany roéni dopad do rozpocétu FNOL (BIA):

Viz.piloha

Vyjadieni k zadosti: < Schvaluji

[ ] NE

[] Neschvaluiji (dGivod)

Lékova komise souhlasi s pouZitim Ié&ivého pfipravku CIBINQO v indikacich dle platné

registracni dokumentace.

Povinnost schvalovat nasazeni Iéku jednotlivym pacientiim:

[JANO-

Datum: Jméno, pfijmeni:

15.5.2023 doc. MUDr. Karel Urbanek, Ph.D.

Hlasovani ¢lent Lékové komise FNOL:

Razitko, pod is/

FAKULTNI NER

Zaravolniki 24

Fladngsta: doc.

pE OLOMOUC

o Mmouc, tel.; 585 632 978

Jméno, pfijmeni Schvaluji

Mgr. Robert B&hal [ ]ANO [ INE
MUDr. Renata Kuderova, Ph.D. ] ANO [ ]NE
MUDr. Zdenék Kojecky, Ph.D. <] ANO L INE
Prof. MUDr. David Karasek, Ph.D. > ANO [ INE

Zadost o schvéleni nového légivého pfipravku (Fm-LO02-NOVYLEK-001)

4 3:'_3

stav farmako?og:‘e‘
MUDr, Karel Uridnel, Ph.D.
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Vypini ekonomicky Gsek:

Vyjadreni vedouciho OZP| ke smluvnimu zajisténi (pouze Iéky se stanovenou uhradou
pojist'ovny): //b BB 7 CH I AL , & 47/% }V/D//éf»ﬂ/”?’z 22 )
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Vyjadreni hlavniho ekonoma k dopadu do rozpoétu
(akceptovatelny / neakceptovatelny):

-
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.

Jméno: ‘ Datum: Razitko, ing. Martih Kadpek

m\“ LLU\ }/Q\C\Hﬁc /Qg lo?y podpis:eine twmp:;-\'finll;:rﬂr;Jr?i—'hm
] KUlini F2mocnic: Olomouc®

Schvaleni zadosti EN: [ ]ANO [ ]NE

Pfipadny komentaf, podminky schvaleni:
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Vypini obchodni dsek:

C&‘ouﬁ / 62-4‘/014

Vyjadreni vedouciho ONLEK k obchodni strategii dodavatele
(akceptovatelna / neakceptovatelna):

Jméno:

oroves mM

Datum:

A2 0G4

Razitko,
podpis:

Yo

Schvaleni OBN:

[]ANO [INE

Pfipadny komentar, podminky schvaleni:

(4

Jmeéno:
CENEL  MERM

Datum:

2%-01- 200Y

Razitko, Wﬁa, Php, MBA, NPA
podpis: \ ni paméstek

Zadost o schvaleni nového lé&ivého pripravku (Fm-L002-NOVYLEK-001)
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